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Stanovisko na zakladé pouziti postupu podle ¢l. 6
odst. 12! pro pFipravek Vasotop P tablety pro psy

Mezindrodni nechranény nazev (INN): ramipril

Vasotop P 0,625 mg, Vasotop P 1,25 mg a Vasotop P 2,5 mg tablety jsou veterinarni léCivé pripravky,
které obsahuji IéCivou latku ramipril v koncentracich 0,625 mg, 1,25 mg a 2,5 mg. Ramipril je inhibitor
enzymu konvertujiciho angiotenzin (ACE). Tyto pfipravky jsou v soucasné dobé schvaleny pro pouZiti u
pstl k 1é¢b& méstnavého srde¢niho selhani (2., 3. a 4. stupné dle klasifikace NYHA) v dlsledku
chronického degenerativniho onemocnéni srdecnich chlopni ¢i kardiomyopatie spolu s pfidavnou Iébou
diuretiky (furosemid) nebo srdecnimi glykosidy (digoxin/metyldigoxin) ¢i bez ni.

Drzitel rozhodnuti o registraci (Intervet International B.V.) predlozil Zadosti o zménu typu II podléhajici
postuplm vzajemného uznavani pro pFipravek Vasotop P 0,625 mg, Vasotop P 1,25 mg a Vasotop P
2,5 mg tablety pro psy za Ucelem zaclenéni nasledujici nové indikace pro koCky: ke snizeni zvySeného
systolického krevniho tlaku (mezi 160 a 230 mmHg) a kontrole pfidruZenych klinickych pfiznakda.
Zadost byla predloZena na zékladé ¢lanku 6 nafizeni komise (ES) ¢. 1084/2003. Referenénim &lenskym
statem bylo Némecko a dotéenymi Clenskymi staty byly Belgie, Dansko, Finsko, Irsko, Italie,
Lucembursko, Nizozemsko, Norsko, Portugalsko, Rakousko, Recko, Spanélsko a Svédsko. Postupy
vzajemného uznavani (DE/V/0103/001/11/007, DE/V/0103/002/11/007 a DE/V/0103/004/11/007) byly
zahajeny dne 3. prosince 2008.

Dne 2. ¢ervence 2009 predlozila Belgie agenture EMEA zalezitost k posouzeni podle ¢ldnku 39 smérnice
2001/82/ES pozménéného odkazem na ¢l. 6 odst. 12 narizeni Komise (ES) ¢. 1084/2003. Zalezitost
byla predlozena vzhledem k obavam, zdali by méla byt provedena zména rozhodnuti o registraci ve
smyslu zarazeni kocek jako nového cilového druhu s ohledem na to, zdali se placebo skupina povazuje
v klinické terénni studii za nezbytnou pro hodnoceni Ucinnosti ramiprilu na snizeni systolického
krevniho tlaku u kocek.

1 €l. 6 odst. 12 natizeni (ES) & 1084/2003.
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Posuzovaci Fizeni bylo zahajeno dne 14. Cervence 2009. Vybor jmenoval zpravodajem dr. R.
Breathnacha a spoluzpravodajem dr. M. Holzhauser-Albertiho. Drzitel rozhodnuti o registraci poskytl
pisemnd vysvétleni dne 17. srpna 2009. Ustni vysvétleni bylo podano dne 11. listopadu 2009.

Ohledné zpravodajova hodnoceni Gidajd, kterd jsou v souc¢asné dobé k dispozici, pfijal vybor CVMP dne
8. prosince 2009 stanovisko, v némz uvadi, ze zadost o zménu predlozena pro veterinarni [éCivé
pfipravky Vasotop P 0,625 mg tablety pro psy, Vasotop P 1,25 mg tablety pro psy a Vasotop P 2,5 mg
tablety pro psy a pro pfipravky souvisejicich ndzvi nespliuje s ohledem na G&innost kritéria pro
schvaleni.

Seznam dot&enych nazvl piipravkl je uveden v priloze I a védecké zavéry v piiloze II.

Konecné stanovisko bylo prepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 27. dubna 2010.
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